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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0213/2023
Rio de Janeiro, 23 de fevereiro de 2023.

Processo n°  5001474-16.2023.4.02.5110,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas da 22 Vara
Federal de Nova lguagu, da Secdo Judicidria do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos
Amitriptilina 25mg, Clonazepam 2,5mg/ mL (Rivotril®), Fosfato de Codeina 30mg,
Dicloridrato de Betaistina 24mg (Betaserc®), Oxalato de Escitalopram 10mg (Espran®).

| - RELATORIO

1. Por serem atuais e suficientes, para elaboracdo deste parecer técnico foram
considerados os documentos do Consultério Neurocirurgia Cirurgia da coluna (Evento 1,
LAUDOA4, P4gina 1) e da Secretaria Municipal de saide de Nova Iguacu (Evento 1, LAUDO4,
Pagina 2), emitidos em 25 de janeiro de 06 de fevereiro de 2023,
pelos médicos| | | |. Também foi considerado o
receituéario de controle especial (Evento 1, ORCAM.5, P4gina 4), emitido em 2023 pelo médico
supracitado, em impresso proprio.

2. Em sintese, trata-se de Autora que apresenta lombalgia com irradiacdo para
membros inferiores, predominantemente a esquerda, incapacitante, além de depressao e ansiedade
generalizada. No momento, segue com urgéncia e deve fazer uso dos seguintes medicamentos
para melhora da qualidade de vida: Oxalato de Escitalopram 10mg (Espran®) — 01 vez ao dia;
Amitriptilina 25mg - 03 vezes ao dia; Clonazepam 2,5mg (Rivotril®) - 30 gotas por dia;
Dicloridrato de betaistina 24mg (Betaserc®) - 2 vezes ao dia e Fosfato de Codeina 30mg - 01
comprimido de 8/8 horas. Classificacdo Internacional de Doenga (CID-10) citada: M54.4 -
Lumbago com ciética.

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucdo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidagdo n® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispde,
também, sobre a organizacdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Bésico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.
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3. A Portaria de Consolidacdo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.

4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona 0s
medicamentos disponiveis no ambito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacéo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispGe sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacéo
CIB n° 5.743 de 14 de marco de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Uni&o destinados
ao Componente Basico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Portaria Gabinete n°. 244/2021, da Secretaria Municipal de Salde da Cidade de
Nova Iguagu, dispde sobre a instituicdo da Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais,
REMUME - Nova lguagu.

9. Os medicamentos Escitalopram 10mg; Amitriptilina 25mg; Clonazepam 2,5mg; e
Fosfato de Codeina 30mg estdo sujeitos a controle especial, de acordo com a Portaria SVS/MS n°
344, de 12 de maio de 1998 e atualizagdes. Portanto, a dispensacdo destes estd condicionada a
apresentacao de receituario adequado.

DO QUADRO CLINICO

1. A lombalgia é definida como dor e desconforto localizados entre a margem costal
e a prega glutea inferior, com ou sem dor na perna. Em 60% dos casos pode haver dor irradiada
para 0 membro inferior, e esse quadro é chamado de lombociatalgia, que pode ser de origem
radicular (exemplo: compresséao por hérnia de disco) ou referida (exemplo: dor miofascial)®.

2. Do ponto de vista evolutivo, a sindrome dolorosa lombar pode ser classificada
como: lombalgia, lombociatalgia (lumbago com cidtica) e ciatica. Estas podem ser caracterizadas
como agudas ou lumbagos, subagudas e crbnicas. As dores lombares podem ser primérias ou
secundarias, com ou sem envolvimento neurol6gico. Por outro lado, afeccdes localizadas neste
segmento, em estruturas adjacentes ou mesmo a distancia, de natureza a mais diversa, como
congeénitas, neoplésicas, inflamatorias, infecciosas, metabolicas, traumaéticas, degenerativas e
funcionais, podem provocar dor lombar. Acerca do sintoma doloroso no nivel da cintura pélvica
denominado lombalgia pura, pode ocorrer envolvimento de estruturas neurolégicas, irradiando-se

1 STUMP, Patrick. et al. Lombociatalgia. Rev. dor, S&o Paulo, v. 17, supl. 1, p. 63-66, 2016. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-00132016000500063&Ing=pt&nrm=iso&tIng=pt>. Acesso em: 23 fev.
2023.
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para outras regifes como 0s membros inferiores, sendo denominada lombociatalgia. Geralmente
além do quadro algico encontra-se associado a incapacidade de se movimentar e trabalhar?.

3. A dor é conceituada como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel e
descrita em termos de lesbes teciduais reais ou potenciais. A dor é sempre subjetiva e cada
individuo aprende e utiliza este termo a partir de suas experiéncias. A dor aguda ou crdnica, de um
modo geral, leva o individuo a manifestar sintomas como alteragdes nos padrdes de sono, apetite e
libido, manifestagbes de irritabilidade, alteracbes de energia, diminuicdo da capacidade de
concentracgdo, restrigdes na capacidade para as atividades familiares, profissionais e sociais. Nos
individuos com dor cronica, a persisténcia da dor prolonga a existéncia desses sintomas, podendo
exacerba-los. Um dos critérios diagnosticos para pesquisa em dor crdnica ndo oncoldgica,
preconizado pela taxonomia da “International Association for Study Pain” (IASP), é a duragdo de
seis meses®.

4. A depressdo € um distarbio afetivo que acompanha a humanidade ao longo de sua
historia. No sentido patologico, hd presenca de tristeza, pessimismo, baixa autoestima, que
aparecem com frequéncia e podem combinar-se entre si. Ha uma série de evidéncias que mostram
alteracbes quimicas no cérebro do individuo deprimido, principalmente com relagdo aos
neurotransmissores (serotonina, noradrenalina e, em menor proporc¢ao, dopamina), substancias que
transmitem impulsos nervosos entre as células. Outros processos que ocorrem dentro das células
nervosas também estdo envolvidos. A prevaléncia (nimero de casos numa populacéo) da depresséo
é estimada em 19%, o que significa que aproximadamente uma em cada cinco pessoas no mundo
apresentam o problema em algum momento da vida®.

5. No transtorno de ansiedade, as manifesta¢Ges clinicas oscilam ao longo do tempo,
mas ndo ocorrem na forma de ataques, nem se relacionam com situacdes determinadas. Estéo
presentes na maioria dos dias e por longos periodos, de muitos meses ou anos. O sintoma principal
€ a expectativa apreensiva ou preocupacdo exagerada, morbida. Além disso, h& inquietude,
cansaco, dificuldade de concentracdo, irritabilidade, tensdo muscular, ins6nia e sudorese®. Os
transtornos de ansiedade sdo doencas relacionadas ao funcionamento do corpo e as experiéncias
de vida. Pode-se sentir ansioso a maior parte do tempo sem nenhuma razdo aparente; pode-se ter
ansiedade as vezes, mas tdo intensamente que a pessoa se sentira imobilizada. A sensacdo de
ansiedade pode ser tdo desconfortavel que, para evita-la, as pessoas deixam de fazer coisas simples
(como usar o elevador) por causa do desconforto que sentem®.

DO PLEITO

1. O Cloridrato de Amitriptilina (Amytril ®) inibe o mecanismo de bomba da
membrana responsavel pela captacdo da norepinefrina e serotonina nos neurénios adrenérgicos e

2 BRAZIL, A. V. et al. Diagnostico e tratamento das lombalgias e lombociatalgias. Rev. Bras. Reumatol. v. 44, n. 6, 2004. Disponivel
em: <http://www.scielo.br/pdf/rbr/v44n6/05.pdf>. Acesso em: 23 fev. 2023.

3 KRELING, M.C.G.D; DA CRUZ, D.A.L.M; PIMENTA, C.A.M. Prevaléncia de dor crénica em adultos. Revista Brasileira de
Enfermagem, v.59, n.4, p. 509-513, 2006. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/reben/v59n4/a07v59n4.pdf>. Acesso em: 23 fev.
2023.

“BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE. Dicas em Salde. Depressao. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/dicas/76depressao.html>. Acesso em: Acesso em: 23 fev. 2023.

5 Associacdo Brasileira de Psiquiatria. Transtornos de Ansiedade: Diagnostico e Tratamento. Projeto Diretrizes, 2008. Disponivel em: <
https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/transtornos-de-ansiedade-diagnostico-e-tratamento.pdf>. Acesso em: 23 fev. 2023.

® BRASIL. Ministério da Saude. Biblioteca Virtual em Sadde - BVS. Ansiedade. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/ansiedade/>. Acesso em: 23 fev. 2023.
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serotonérgicos. E recomendado para o tratamento da depressdo em suas diversas formas e enurese
noturna, na qual as causas organicas foram excluidas’.

2. O Clonazepam (Rivotril®) apresenta propriedades farmacoldgicas comuns aos
benzodiazepinicos, mediadas através de uma melhora da neurotransmissdio GABAérgica em
sinapses inibitorias. Esta indicado em adultos e criangas isoladamente ou como adjuvante no
tratamento das crises epilépticas, e, em adultos para 0s seguintes casos: transtornos de ansiedade;
transtornos do humor, no transtorno afetivo bipolar (TAB) para tratamento da mania e na depressao
maior como adjuvante de antidepressivos (depressdo ansiosa e na fase inicial de tratamento); em
sindromes psicéticas, para o tratamento da acatisia; tratamento da sindrome das pernas inquietas;
tratamento da vertigem e sintomas relacionados a perturbacdo do equilibrio e no tratamento da
sindrome da boca ardente®.

3. Os analgésicos opioides ligam-se aos receptores estereoespecificos em varios sitios
do Sistema Nervoso Central (SNC) para alterar processos que afetam tanto a percep¢do da dor
como a resposta emocional a mesma. Fosfato de codeina é um analgésico derivado do épio, usado
para o alivio da dor moderada’®.

4, Dicloridrato de Betaistina (Betaserc®) é indicado para: tratamento da Sindrome
de Meéniere, caracterizada pela triade de sintomas: vertigem (com nauseas e vomito); zumbido nos
ouvidos; perda ou dificuldade de audicdo; e tratamento sintomatico da tontura de origem
vestibular®®,

5. O Oxalato de Escitalopram (Espran®) é um inibidor seletivo da recaptacdo de
serotonina e estd indicado para tratamento e prevencdo da recaida ou recorréncia da depressao;
tratamento do: transtorno do panico, com ou sem agorafobia; transtorno de ansiedade generalizada
(TAG); transtorno de ansiedade social (fobia social); transtorno obsessivo compulsivo (TOC).

111 - CONCLUSAO

1. Inicialmente, informa-se que os medicamentos Amitriptilina 25mg, Clonazepam
2,5mg/mL (Rivotril®), Fosfato de Codeina 30mg e Oxalato de Escitalopram 10mg (Espran®)
possuem indicacdo para o tratamento do quadro clinico apresentado pela Autora, conforme relato
médico (Evento 1, LAUDO4, Paginas 1, 2).

2. Quanto ao medicamento Dicloridrato de Betaistina 24mg (Betaserc®), elucida-se
que ndo ha nos documentos médicos acostados ao processo, mencao a patologia que justifique seu
uso. Assim, recomenda-se ao médico assistente a emissdo de documento com descricdo do
guadro clinico completo da Autora para que esse Nucleo possa inferir, de forma técnica e com
seguranca, a respeito da indicacdo do pleito em questdo, bem como sobre a existéncia de
substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS.

3. Quanto a disponibilizacdo pelo SUS, seguem as informacdes abaixo:

7 Bula do medicamento Cloridrato de Amitripitilina (Amytrill®) por Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. Disponivel em:<
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=AMY TRIL> Acesso em: 23 fev. 2023.

8 Bula do medicamento Clonazepam (Rivotril®) porProduto Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=RIVOTRIL >. Acesso em: 23 fev. 2023.

° Bula do medicamento fosfato de codeina (Codein®) por CRISTALIA. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=CODEIN>. Acesso em: 23 fev. 2023.

10 Bula do medicamento Dicloridrato de betaistina (Betaserc®) por Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=BETASERC>. Acesso em: 23 fev. 2023.

11 Bula do medicamento Oxalato de Escitalopram (Espran®) por Torrent Pharmaceuticals Ltd. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=ESPRAN >. Acesso em: 23 fev. 2023.
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v Fosfato de Codeina 30mg, Dicloridrato de Betaistina 24mg (Betaserc®) e
Oxalato de Escitalopram 10mg (Espran®) - N&o estdo padronizados em
nenhuma lista oficial de medicamentos dispensados através do SUS (Componentes
Basico, Estratégico e Especializado), no &mbito do municipio de Nova Iguacu e do
Estado do Rio de Janeiro;

v Amitriptilina 25mg e Clonazepam 2,5mg/mL (Rivotril®) - Descritos na Relacéo
Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUM) de Nova Iguacu, sendo
disponibilizados no &mbito da Atengdo Bésica. Para ter acesso a esses farmacos, a
Autora ou seu representante legal deverd comparecer a uma unidade bésica de
salde mais proxima de sua residéncia, portando receituario atualizado, a fim de
obter esclarecimentos acerca da sua disponibilizacéo.

4, No que tange a existéncia de substitutos terapéuticos, cabe informar que, conforme
REMUME Nova Iguagu 2021, é fornecido, no ambito da atencdo basica, o medicamento
Fluoxetina 20mg. Assim, recomenda-se a0 médico assistente que avalie se a Autora pode fazer uso
da Fluoxetina 20mg frente ao Oxalato de Escitalopram 10mg (Espran®) prescrito. Em caso
positivo de troca, para ter acesso a esse farmaco, a Requerente devera dirigir-se a unidade béasica de
satde mais proxima de sua residéncia, com receituario atualizado, a fim de receber as informacdes
necessarias.

5. Ademais, cabe mencionar que o Mistério da Salude publicou o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da dor cronica (Portaria SAS/MS n° 1083, de 02 de outubro de
2012%). Para tratamento da dor neuropatica, é preconizado o uso de medicamentos antidepressivos
triciclicos e antiepilépticos na maioria dos casos (Gabapentina), sendo 0s opidides reservados
somente a pacientes com dor a eles refrataria.

6. A Gabapentina 300mg e 400mg — ¢ disponibilizada pela Secretaria de Estado de
Salde do Rio de Janeiro por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(CEAF). Caso seja desejo do médico assistente uso desse medicamento, deve ser feita avaliagdo da
inclusdo, pela Autora, dos critérios descritos no PCDT da dor cronica, bem como do disposto na
Portaria de Consolidacdo n°2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execuc¢do do CEAF no ambito do SUS).

7. Para ter acesso a Gabapentina, a Autora devera solicitar cadastro junto ao CEAF,
comparecendo a Riofarmes Nova lguacu, Rua Governador Roberto Silveira, 206 - Centro
(21) 98169-4917 / 98175-1921, munido da seguinte documentacdo: Original e Copia de
Documento de Identidade ou da Certiddo de Nascimento, Cépia do CPF, Cépia do Cartdo Nacional
de Salde/SUS, Cépia do comprovante de residéncia, Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e
Autorizagdo de Medicamentos (LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2
vias, com a prescricdo do medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a
menos de 90 dias (validade de 30 dias para medicamentos sob regime especial de controle - PT
SVS/MS 344/98). Observar que o laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitacdo que
devera conter a descri¢do do quadro clinico do paciente, mencéo expressa do diagnostico, tendo
como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas - PCDT do Ministério da Saude, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores
(medicamentos e periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e exames laboratoriais e de
imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

8. Destaca-se que os medicamentos aqui pleiteados possuem registro ativo na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
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9. No que concerne ao valor, para um medicamento ser comercializado no Brasil, é
preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)*2.

10. De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0s
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a tabela de precos
CMED, para o ICMS 20%, tem-se*®.

v' Amitriptilina 25mg (laboratério BRAINFARMA Quimica S.A) com 30 unidades -
Preco Fabrica (PF): R$ 20,40 e Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) R$
16,01;

v Clonazepam 2,5mg/ mL (Rivotril®) frasco 20mL - Preco Féabrica (PF): R$ 20,58 e
Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG) R$ 16,15;

v Fosfato de Codeina 30mg (Codein®) com 30 unidades - Preco Fabrica (PF): R$
30,58 e Preco Méaximo de Venda ao Governo (PMVG) R$ 27,92 (ICMS 0%)

v Dicloridrato de Betaistina 24mg (Betaserc®) com 30 unidades - Preco Fabrica (PF):
R$ 50,51 e Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) R$ 39,64;

v/ Oxalato de Escitalopram 10mg (Espran®) com 30 unidades - Preco Fabrica (PF):
R$ 178,10 e Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) R$139,76;

A 22 Vara Federal de Nova lguacu, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

HELENA TURRINI KARLA SPINOZA C. MOTA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 12.112 CRF- RJ 10829
Matricula: 72.991 ID. 652906-2

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

2 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagio do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 23 fev. 2023.

13 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Pregos de Medicamentos. Disponivel
em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_pmvg_2022_12_v2.pdf/@@download/file/lista_conformidade_pm
vg_2022_12_v2.pdf>. Acesso em: 23 fev. 2023.
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